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Abstract  
Objective:To explore the drug quality standard teaching of the Pharmacy Undergraduate Students to improve the teaching quality and 
promote the cultivation of talents, etc. Methods: Discuss simply about the drug quality standard teaching content and teaching mode 
based on the characteristics of drug quality standard teaching in pharmaceutical. Results: Drug quality standard is very practical, and its 
teaching content and teaching mode should be adjusted and updated based on its characteristics and social needs. Conclusion: Multiple 
teaching modes are needed in drug quality standard teaching to provide talent reserve with the ability of reflection, research and 
innovation for drug quality control. 
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【摘要】目的  探讨药学本科新药质量标准的教学情况，以期提高教学质量、促进人才培养等。方法  结合药学本科新药质量
标准教学的特点，浅谈对教学内容、教学模式等方面的看法。结果  新药质量标准的内容具有很强的实践性，根据其内容特
点、社会需求，需要合理地调整和更新教学方式及教学内容。结论  质量标准教学需要多种教学方式相结合，为药品质量的
控制提供强大的创新研究型人才储备。 
【关键词】质量标准；药学本科；教学  
作为一种特殊的商品，药品的质量优劣与大众的身体健康及生命安全息息相关。每个药学工作者都必
须树立质量第一的观念。药品质量标准是国家对药品质量、规格和检验方法所做的技术规定，是药品质量
的保证及进行药品生产、经营、使用、管理及监督检验的法定依据[1]。质量标准的制订是一个动态的、变
化的过程，在标准的实施过程中，企业和药品监督管理部门会对质量标准进行定期或不定期的修订、提高
甚至淘汰。鉴于目前药品安全与质量事故的不断发生，国家加大了对药品质量控制力度，社会对药品质量
控制方面人才的需求也日益增多。 
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本文主要浅谈对药学本科阶段新药质量标准教学的一些看法。药物分析学教学的最终目标应是培养出
具备质量标准制订能力及实施能力的创新型研究人才。新药质量标准的内容具有很强的实践性，根据其内
容特点、社会需求，传统的教学方法已不能满足，需要合理地调整和更新教学方式及教学内容。 
1 强化“质量第一”的观念 
药品质量与大众生命攸关，使学生树立强烈的药品质量意识尤为重要[2]。在此可采用案例法[3-4]（Case 
Method）可引入一些反面实例，比如，2010 年灵康药业集团有限公司的硫普罗宁注射液 pH 不合格、2014
年益盛药业有限公司生脉注射液热原不合格等事例。不合格的药品一旦流入市场，可能会出现一些不良反
应事件，对患者的健康或者生命安全造成威胁。在此，可以让学生自己去查找一些假药或者劣药事件，以
加深印象、强化意识。 
2 加深基础知识的掌握 
虽然传统的教学模式已经不能适应新的教学需求，但是针对基础知识的讲授，仍应以传统的授课方式
为主。在质量标准研究理论部分，着重讲授中国药典基本知识、质量标准制订的内容及原则，使学生了解
药典的结构，了解一个完整的质量标准应该包括的项目。通过对质量标准的系统介绍，保证学生对该部分
知识体系了解的系统性、规范性及全面性。可以借助实际案例，以加深学生对理论知识的掌握。 
教学过程中应注重重点和难点的讲解。质量标准中有些检查项的设置或者标准的设置，很多学生可能
并不了解其原因。授课过程中，对于一些特殊的检查项的设置应该予以讲解。比如，为什么有些药物需要
测定熔点？如药典中规定己酸羟孕酮、马来酸伊索拉定需要测定其熔点[5]，因为这些药物为难溶性的结晶
或结晶性粉末，熔点是晶体物质的重要物理特性，熔点测定是对其纯度进行判定的基本手段之一。传统的
熔点测定方法为毛细管法，因其存在一定的主观性，现在多采用差示扫描量热法（DSC），该法使用温度
范围宽（－175～725℃）、分辨率高。又比如，2015 版药典中阿司匹林含量测定采用酸碱滴定法，而阿司
匹林片含量测定则采用高效液相色谱法[5]，原因是阿司匹林片中不仅含有阿司匹林的降解产物水杨酸，而
且在制剂制备过程中还添加了酒石酸抑制阿司匹林水解，小剂量阿司匹林片若采用酸碱滴定法会导致测定
结果偏高。 
另外还需向学生介绍在药品质量标准研究中常被忽视的一些问题。（1）溶解度：对于某一药物的研发，
首先要做的就是溶解度，然而事实上很多情况下溶解度是容易被忽视的。（2）晶型：通常药物分子具有不
同的固体形态，包括盐类，多晶，共晶，无定形，水合物和溶剂合物；同一药物分子因其晶型不同，则可
能在晶体结构、稳定性、可生产性甚至生物利用度等方面呈现出显著的差异。（3）无机盐杂质：该项检测
是通过炽灼残渣，对于新药研究，该项是必须的。但是，对于某些成分的含量测定，无机盐杂质往往会在
被考虑范围之外，尤其是新药标准品的标定。比如高效液相色谱法测定某成分的含量，则须得所有成分均
出峰才能采用面积归一化法，有些时候若不扣除无机盐杂质，则测定结果难以满足要求。 
3 调动学习的主动意识 
可以采用 PBL[6-7]（Problem Based Learning）教学法，以问题为基础、以学生为中心、以教师为引导。
本方法可以引发学生思考、能够很大限度地激发学生学习的主动性，是一种双向的教学模式。本方法的关
键是问题的设计及学生的参与。可以设计一些促进思考、利于分工合作的问题：（1）能够发生重氮化-偶
合反应的抗生素有哪些？（2）为什么药典中明确规定了某些药品的贮藏条件？某些生物制品需冷藏，如
2016 年 3 月的山东疫苗事件；某些药品要避光保存，如四环素类。（3）举例说明原料和制剂的质量标准
的不同。（4）举例说明化学药和生物制品质量标准的不同。各个小组自行分工，通过文献、资料检索等方
式及组内讨论后，再进行集体讨论、分享，促使学生由被动接受转化到主动学习。关于资料的获取，应该
引导学生优先使用药典等。 
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此外还应结合实事，尤其是新版药典的颁布，其中会牵涉到一些新修订的内容，可以让学生去比较、
检索并总结新版药典的变化，并安排时间进行讨论，最后进行总结。 
4 强化实践技能的提高 
质量标准教学的目的是希望学生能够将所学应用于实践。实验教学是其中重要的一环，通过实验教学
过程的训练，能够极大地促进学生实践技能的提升[8-9]。质量标准的实验教学内容应包括：（1）验证性实
验，如杂质检查、药品鉴别、含量测定等；（2）综合性实验，比如某药品的全分析实验，让学生参与实验
准备、试剂配制等全过程；（3）设计性实验。 
在验证性实验和全分析实验的基础上，进行设计性实验，步骤可分为：（1）质量标准方案的制订。比
如，给定几个指定的新药，让学生分组选择其中的一个，结合所学，通过参照药典及检索文献，制订新药
质量标准方案。然后，每个小组以 PPT 的方式展示所制订的质量标准方案，通过集体讨论及教师指导，确
定最终方案。（2）质量标准研究。采用“有所为有所不为”的方式，对于有些比较复杂耗时的项目则不安
排实际实验，对于其他的重要项目则规定学生完成。（3）质量标准的书写。实验完成后，要求学生完成一
份规范的质量标准。至此，学生可以掌握整个新药质量标准制订的流程、内容，极大地强化了学生解决实
际问题的思维和创新能力。 
5 结语 
质量标准直接关系到药品的安全性和有效性。质量标准的教学具有很强的实践性，需要多种教学方式
相结合，还可以结合网络新技术如网络课程、微信平台等，教、学结合，使得学生具备扎实的理论基础、
创新的思维能力及较强的实践操作技能，才能满足新药研究的需求，为药品质量的控制提供强大的创新研
究型人才储备。 
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